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MÜLLER Martin: Technologie kotvení implantátů při transmedulární 
osteosyntéze proximální tibie. 
             
 
Bakalářská práce se zabývá konstrukčním řešením nitrodřeňové 
osteosyntézy tibie s možností úhlově stabilizovat zlomeniny v proximální 
části kosti. Navržené implantáty z titanové slitiny Ti6Al4V jsou pevnostně 
ověřeny. Také je proveden rozbor vlivu stabilizace na kostní šrouby. 












MÜLLER Martin: Technology of implant anchoring in the intramedullary 
osteosynthesis of proximal tibia. 
             
 
Bachelor thesis concerns a design solution for tibia osteosynthesis with a 
possibility of an angularly stabilization fracture in the proximal part of the bone. 
The designed implants of titanium alloy Ti6Al4V solidity are verified. There is also 
analyzed the impact of stabilization on the bone screws. The result of the 
analysis was determined by matching a tightening torque, which do not endanger 
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ÚVOD [3] 
V dnešní době na člověka působí mnoho stresových situací, když k tomu 
připočteme špatnou životosprávu a další neblahé faktory, vyjde nám oslabený 
organismus. Pokud tento zesláblý organismus vystavíme zvýšenému namáhání, 
dříve či později zkolabuje. Skrze tyto věty se můžeme podívat i na náš skelet, bez 
kterého bychom byli pouze několik litrů měkké tkáně v kožovitém obalu. I náš 
skelet potřebuje správné živiny a trénink, aby byl v kondici, a mohl bez omezení 
tvořit pevnou výztuž našeho těla. Mnozí lékaři poukazují na to, že v posledních 
desetiletí lidský skelet degeneruje. Zlomeniny jsou častějším důvodem návštěvy 
nemocničního zařízení, než tomu bylo dříve. 
Na zlomeniny mají také velký podíl se stupňující se intenzitou 
vysokoenergetické nehody v dopravních prostředcích, ale i sport a pády. Neblahé 
následky těchto faktorů mohou být trauma skeletu nebo polytrauma celého 
organismu Tyto následky mohou být pro organismus smrtelné. 
V naší společnosti si vážíme lidského života a snažíme se jej chránit a 
zachraňovat. Přímo či nepřímo tuto činnost mají v popisu práce lékaři. Lékaři 
ovšem nemohou pracovat holýma rukama a potřebují při péči o naše životy 
přístroje a nástroje, které se vyrábí v několika odvětvích průmyslu. Jedním z 
těchto odvětví je i strojírenský průmysl, který produkuje výrobky od rozvěračů přes 
kleštičky o síle několika desetin milimetru až po ortopedické či traumatologické 
implantáty. 
V této práci se budeme specializovat na traumatologický implantát určený 
pro nitrodřeňovou osteosyntézu tibie s bližším zaměřením na proximální část. 
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1 ROZBOR PROBLÉMU 
Trauma jakož to poškození lidských tkání bývá důsledkem: 
- autonehod, která jsou často spojována s polytraumatem a 
výjimkou nejsou otevřené zlomeniny, které nesou riziko 
infekce, 
- pádu z větších výšek na chodidla způsobující komplikované 
poranění epifýz v oblasti kolene nebo i kotníku. Uklouznutí 
starších lidí, zejména v zimním období, mívá následek 
zlomení chirurgického krčku stehenní kosti, 
- sportovních aktivit, často při lyžování si můžeme přivodit 
spirálovou zlomeninu diafýzy bérce. 
 
K ošetření traumat skeletu se používají implantáty, které jsou zavedeny do 
těla na několik měsíců do doby než se zlomenina zhojí. Ve výjimečných případech 
se implantát neextrahuje, a to pokud je riziko další operace větší, než ponechání 
implantátu v těle. 
 
1.1 Materiály používané k výrobě kovových implantátů [23] 
[24] 
Materiály používané ve firmě MEDIN a.s. k výrobě implantátů jsou dle ISO 
5832-1 a ISO 5832-3 (obr. 1). V první části normy je specifikovaná austenitická 
ocel W.Nr. 1.4441 (dříve dle ČSN 17 350). V třetí části je specifikovaná titanová 
slitina Ti6Al4V. K výrobě implantátu je vhodnější titanová slitina. Z hlediska 
pevnosti v tahu jsou materiály takřka shodné u obou materiálů je Rm 860 ÷ 1050 
MPa . Modul pružnosti je u titanové slitiny E = 1,135 GPa, titanová slitina je tedy o 
145% pružnější, modul pružnosti nerezové oceli je E = 2,1 GPa.  
Biokompabilita [13] 
Z pohledu 
komptability je titanová 
slitiny inertnější. Okolo 
ocelového implantátu 
organismus vytvoří obal a 
implantát izoluje od okolní 
tkáně. Tato izolace nemusí být na škodu, pokud se v budoucnu plánuje extrakce 
materiálu. Takto izolovaný materiál se snadněji extrahuje. Z ocelového implantátu 
se však mohou uvolňovat ionty legur jako Cr a Ni. U někteří pacientů se 
v důsledku uvolňování legur může vytvořit alergie na tyto kovy. Titanová slitina se 
může povrchově upravit anodizací. Jde patentovaný technologický proces při 
kterém na povrchu implantátu vzniká oxid titanu. Anodizovaná vrstva vzniká 
elektrolýzou v zásaditém roztoku. Hlavní výhody takto upraveného implantátu 
jsou: 
- snížená absorpce bílkovin o 19 %, 
Obr. 1: Ocelový a titanový (anodizovaný typem II) 
implantát [16]  
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- zvýšená odolnost proti opotřebení, 
- zvýšení únavové pevnosti až o 15%, 
- snížení uvolňování hliníkových a vanadových iontů, 
- dobrá biokompabilita. 
- Snadnější extrakce než u neanodizované Ti slitiny 
 
1.2 Druhy implantátů určené k osteosyntéze 
1.2.1 Kirschnerovy dráty, intramedulární pruty [11] [16] 
Mezi nejzákladnější způsoby 
osteosyntézy patří použití Kirscherových 
drátů, popř.: dráty s různými modifikacemi 
v upínání, dráty opatřené závity, či dráty se 
speciálními vrtnými břity (obr. 2). Dráty se 
mohou použít jako samostatný implantát 
při jednodušších zlomeninách jako je 
zlomenina olecranonu. Nejčastěji se dráty 
používají jako implantát pomocný nebo 
manipulační. Drát se skrze kůži navrtá do 
odlomeného fragmentu a operatér si 
pomocí něj s fragmentem manipuluje, aniž 
by musel zvětšovat operační ránu. Dráty 
se využívají také jako vodící elementy při 
vrtání nebo zavádění kanalizovaných 
hřebů a šroubů. 
Intramedulární pruty (obr. 3 a 4) mají své opodstatnění 
při komplikovanějších zlomeninách diafýzy u dětí. Pruty se 
zavádějí z levé a z pravé strany kosti, překříží se do tvaru 
osmičky a vytvoří tak podporu zlomeniny. U dětí nemůžeme 
použít rigidní osteosyntézy, jelikož by se mohly narušit 
růstové zóny, které se nachází v metafýze a růst dítěte by se 
tak mohl zastavit. Titanové intramedulární pruty jsou ve firmě 
MEDIN a.s. anodizovány typem III. Tento typ anodizace 
nemá tak podstatný vliv na vlastnosti implantátu, jde spíše jen 
o barevné odlišení podobných implantátů. 
 
1.2.2 Kostní šrouby [11] [15] [16] 
Kostní šrouby (obr. 5) se stejně jako dráty používají při jednodušších 
zlomeninách samostatně např. subkapitální zlomenina proximálního femuru. 
Obr. 2: Kirschnerovy dráty a K-kráty 
MEDIN [16] 
Obr. 3: Pruty 
intramedulární 
(anodizovaný 
povrch typ III) [16] 
Obr. 4 : Ocelové intramedulární pruty [16] 
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Šrouby můžeme rozdělit na kostní šrouby normalizované dle ISO 5835, ISO 9268 
a specielní, které se používají společně s dlahami a hřeby. 
V posledních letech se začínají 
používat kostní šrouby, ale i jiné 
implantáty, ze vstřebatelného materiálu. 
Nejčastěji se tyto šrouby používají tam, 
kde se již nepočítá, že se implantát bude 
později extrahovat. Například při kotvení 




1.2.3 Zevní fixátory [11] [16] [18] 
Zevní fixátory (dále jen ZF) tvoří společně s dlahami a hřeby hlavní skupiny 
zdravotnických prostředků určených k osteosyntéze. ZF se skládají z několika 
válcových pinů o průměru 6 až 2 milimetrů dle velikosti fixátoru. Konce pinů jsou 
opatřeny zpravidla kónickými závity, kterými je fixátor fixován v kosti. Všechny piny 
jsou ukotveny k nosné tyči nebo mohou být 
pospojovány stavebnicovými prvky. Můžeme je 
rozdělit do čtyř skupin: 
Velké ZF - používají se při 
osteosyntézách dlouhých a 
velkých kostí (pánev, stehenní, 
holenní a lýtková) resp. diafýz 
těchto dlouhých kostí (obr. 6), 
velké ZF slouží jako 
přemosťující element, který 
přenáší zátěž kosti, 
- velké ZF se používají i jako 
fixační elementy před vlastní osteosyntézou. 
Středně velké ZF - slouží spíše 
k zafixování kostí 
dlaně a chodidla proti 
pohybům, které by 
mohly dislokovat 
fragmenty zlomeniny.  
Malé ZF - používají se stejně 
jako středně velké ZF, 
jen se jimi malé kosti (obr. 7). 
Specielní ZF - pomocí specielních ZF, například Illizarevův fixátor a 
specielních ortopedických metod mohou lékaři prodlužovat, 
zkracovat dlouhé kosti, popř. napravovat vrozené vady. 
skeletu končetin. 
Obr. 5: Různé druhy kostních šroubů [16]
Obr. 7: Malý ZF [18] 
Obr. 6: Velký ZF [13] 
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1.2.4 Dlahová osteosyntéza [11] [13] [16] [18] 
Dlahy můžeme rozdělit na dlahy konvenční (obr. 10), 
dlahy úhlově stabilní a dlahy specielní (obr. 8).  
Konvenčními dlahami se běžně 
přemosťují zlomeniny v oblasti 
diafýzy, výjimečně i metafýzy a 
epifýzy. Dlaha se přitáhne ke kosti 
nejčastěji normalizovanými 
kortikálními kostními šrouby. 
Konvenční dlahy mají své 
nevýhody, jsou to zejména 
vytržení šroubů vlivem ohybových 
momentů, sekundární 
(postoperativní) posunutí 
fragmentů, přerušení krevního 
zásobení kostní tkáně vlivem 
dotažení dlahy ke kosti a nutnost 
přesného dotvarování dlahy dle 
tvaru kosti, při použití dlahy 
v oblasti epifýzy. Největší výhodou těchto dlah je nízká cena. 
Úhlově stabilní dlahy (dále jen USD) se používají v lékařství 
teprve několik roků. Tyto dlahy mají své velké využití u 
komplikovanějších zlomenin, zejména zlomeniny v oblasti epifýzy. 
Princip úhlově stabilních dlah spočívá v pevné fixaci šroubu v dlaze 
pomocí závitu. Závit musí mít stejné stoupání, popř. bývá závit 
jemnější a vícechodý než kostní závit. Nesmí ovšem nedocházet 
k nechtěné kompresi resp. dekompresi fragmentů kosti k dlaze resp. 
od dlahy. Tyto dlahy se vyrábějí jako dlahy přímé i jako dlahy 
tvarované dle přibližného tvaru kostní plochy (obr. 9).  
Výhody/nevýhody těchto dlah jsou:  
- úhlová stabilita šroubů, 
- dlaha nemusí přesně kopírovat tvar kosti a dlaha se 
nedotýká kosti, čímž není přerušeno nebo omezeno 
krevní zásobení kostní tkáně, 
- nehrozí v takové míře sekundární posunutí fragmentů, 
jako u konvenčních dlah, 
- dlahy se s výhodou používají v nekvalitní 
osteoporotické kosti, ve které nejsou šrouby ideálně 
fixovány, 
-  nevýhoda těchto dlah je vysoká cena,někdy i několik 
desítek tisíc korun. 
 
Někteří výrobci uvedli na trh úhlově stabilní dlahy, ve kterých 
se kostní šroub zafixuje do dlahy plastickými deformacemi v dlaze. 
Výhoda těchto dlah je, že šroub může operatér zavést pod 
Obr. 8: Speciální dlahy kolenní a kyčelní se 
skluzným šroubem. [16] 
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libovolným úhlem. Dle mého názoru tato 
konstrukce není ideální a skrývá rizika 
ohledně uvolnění implantátu a vzniku ostřin, 
které se mohou uvolnit. 
Jiná konstrukce, patentovaná firmou 
DePuy, využívá při fixování šroubu do dlahy 
pouzdra. Po dotažení šroubu do dlahy se 
pouzdro roztáhne a třením mezi pouzdrem a 
dlahou se šroub zafixuje (obr. 11). Toto 
řešení se mi jeví jako vhodnější, jelikož 
konstrukce spoje umožňuje polyaxiální 
zavedení šroubu a zároveň úhlovou stabilitu osteosyntézy. 
 
1.2.5 Nitrodřeňové hřebování  
Historie[3] 
Historie nitrodřeňového hřebování začala pravděpodobně roku 1760 
v Anglii, kdy úspěšně chirurg White resekoval pseudoartrózu humeru a konce 
přiblížil k sobě. První nitrodřeňovou osteosyntézu provedenou ocelovým hřebem 
provedl Müller-Meernach v roce 1933. Uzavřená osteosyntéza byla poprvé 
provedena 9.11.1939 G.Küntscherem tzv. „V“ hřebem. 
Princip této osteosynézy spočívá v zavedení implantátu do dřeňové dutiny. 
Zpravidla přes celou kost a skrze přípravek jsou zavedeny šrouby přes kost i hřeb. 
Šrouby se zavádějí většinou ve frontální rovině tj. zleva doprava resp. zprava 
doleva. Po zavedení minimálně dvojice šroubů do proximální i distální části je 
implantátový systém ukotven v kostní tkání a je připraven přenášet zatížení. 
Nitrodřeňová osteosyntéza má proti dlahování několik výhod, ale i nevýhod: 
 Oproti dlahám, které pokryjí všechny části kost,í se hřebování při 
zlomeninách diafýzy používá častěji. V posledních letech se s vývojem nových 
typů hřebů rozšířila indikace i pro léčení epifýz a metafýz dlouhých kostí. 
Hřebování je považováno za méně invazivní techniku. Při použití dlahy je 
ve většině případů nutná několikacentimetrová incize, výjimečně i několik desítek 
centimetrů. Ovšem u většiny případů má takto veliká operační rána své 
opodstatnění. Při použití hřebu je velikost incize řádově v centimetrech. 
Hřeb je z mechanického hlediska lépe implantován než dlaha. Uvážíme-li 
příklad zlomeniny distálního femuru: při stání je hřeb namáhán na vzpěr a šrouby 
na ohyb a smyk. Kritickou částí systému je zpravidla šroub ve výjimečných 
případech selže hřeb. Dlaha je namáhána na ohyb a stejně tak i šrouby. Při chůzi 
je potom hřeb namáhán na prostý ohyb, dlaha je v tomto případě namáhaná na 
ohyb ve dvou směrech. Ve většině selhání je kritickým implantátem dlaha, která je 
plasticky deformována ohybovými momenty. V souvislosti s ohybem dlahy se 
kostní šrouby mohou vytrhnout z kostní tkáně. 
 
Současná řešení hřebování a fixace hřebů v kostní tkáni [10] [11] [16] 
V současné době se 
výrobou zabývá mnoho firem 
po celém světě, mezi 
nejznámější jsou firmy 
Synthes, Strykem, B.Braun, 
Obr. 11: Princip fixace šroubu v dlaze 
[13] 
Obr. 12: Nitrodřeňový hřeb Targon PH [12] 
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DePuy apod. Na trhu jsou hřeby od těch nejjednodušších, které jsou učeny pro 
stabilizaci diafýzy dlouhých kostí až po hřeby s částečnou úhlovou stabilitou 
šroubů určené pro stabilizace epifýz. 
Jako první hřeb s částečnou stabilitou šroubů přišla 
firma B Braun. Hřeb jimi vyvinutý nesl obchodní název 
Targon PH (obr. 12 a 13) a byl určen pro stabilizaci 
zlomenin proximálního konce pažní kosti. Stabilita šroubu je 
zajištěna vložkou uvnitř hřebu. Vložka je z PEEKu a jsou v 
ní vyrobeny otvory kolineární s otvory ve hřebu. Otvory ve 
vložce jsou o menším průměru, než jsou implantované 
šrouby, které si vyříznou ve vložce závit a třením se 
v plastové vložce zafixují. Jistá úskalí se mohou 
vyskytnout, pokud se  otvory v plastové vložce 
působením namáhání otlačí a zajišťovací šrouby se 
mohou teoreticky uvolnit. 
Novinku na trh v poslední době uvedla americká firma 
Synthes. Princip zajištění šroubu v hřebu spočívá v přídavném 
pouzdru, které vyplní vůli mezi hřebem a zajišťovacím 
šroubem, po dotažení se roztáhne a úhlově stabilizuje (obr. 
14). Pouzdro je vyrobeno ze vstřebatelného 
materiálu a po 12 týdnech po implantaci se 
v lidské těle vstřebá. Toto spojení má velikou 
výhodu, jelikož z takto zajištěného rigidního 
spojení šroubů se po vstřebání pouzdra 
stane spojení volné. Snižuje se riziko 
ustřihnutí zajišťovacího šroubu.  
Obr. 13: Detail vložky 
z PEEKu, zobrazen v 
částečném řezu hřebem 
Targon PH. [12] 
Obr. 14: Princip 
úhlové stabilizace 
šroubu v hřebu 
firmy Synthes. [18] 
 FSI VUT BAKALÁŘSKÁ PRÁCE  List   16 
 
2 ANALÝZA INZERČNÍCH TECHNIK [15] [16] [18] 
 
Před ukotvením hřebu nebo dlahy je většinou potřeba připravit otvor pro 
zajišťovací šroub. Je nutno brát na zřetel, že všechny instrumenty i implantáty, 
které vnikají do těla a mají ostrou hranu, musíme zavádět skrze ochranná 
pouzdra. Ostré hrany by mohly poškodit měkké tkáně jako např. tkáně krevního 
oběhu, ale hlavně tkáně nervové soustavy. Poškození těchto tkání může mít 
fatální následky. Ochranná pouzdra mají i další funkci při vrtání malých otvorů 
(řádově v milimetrech), vrtáky (délky několika decimetrů) mají i funkci vodícího 
pouzdra.  
 
2.1 Kortikální šrouby 
Kortikální šrouby (obr. 15)  dle ISO 5835 
mají půlkulovou hlavu opatřenou vnitřním 
šestihranem. Závit šroubu je tvaru asymetrického 
trojúhelníku. Kortikální šrouby mají svůj název 
z kortikální části kosti. Tato část kosti tvoří obal 
kosti a je silná několik milimetrů. Kortikální šrouby 
procházejí skrz celou kost, tedy přes dvě 
kortikalis, v jistých případech i přes více kostí. 
Před zavedením šroubu je nutno kost předvrtat vrtákem, jehož průměr je 
stejný popř. až o 0,2 mm větší, než je průměr těla šroubu. Po vyvrtání otvoru je 
nutné do kostní tkáně závitníkem vyříznout závit, který je shodný s kortikálním 
závitem šroubu. Po vyříznutí závitu je otvor připraven pro zavedení šroubu. 










Obr. 15: Kortikální šroub HA 4,5 
[16]
Obr. 16.: Tvar a 
rozměry kostního 
kortikálního 
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Tabulka 1: Rozměry kostního kortikálního šroubu. [25] 
Značka d1 d2 ≈ k r1 +0,025 r2 r3 SW F101) min. t 
HA 1,5 1,5 3-0,1 1,6 1,5 1,5 0,3 1,5 0,8 
HA 2,0 2 4-0,1 1,9 2 2 0,4 1,5 1,0 
HA 2,7 2,7 5-0,15 2,3 2,5 2,5 0,4 2,5 1,2 
HA 3,5 3,5 6-0,15 2,6 3 2,5 1 2,5 1,5 
HA 4 4 6-0,15 2,4 3 2,5 1 2,5 1,5 
HA 4,5 4,5 8-0,15 4,6 4 2,5 1 3,5 2,8 
HA5 5 8-0,15 4,6 4 2,5 1 3,5 2,8 
1) F10 = + 0,047 pro SW ≤ 3 mm 
             + 0,007 
   F10 = + 0,058 pro SW > 3 mm 
             + 0,010 
 
 
Tabulka 2: Rozměry kostního kortikálního závitu. [25] 
Značka d1 d5 ≈ e P ≈ r4 ≈ r3 ≈ α ≈ β 
HA 1,5 1,5-0,15 1,1-0,1 0,1 0,5 0,3 0,1 35° 3° 
HA 2,0 2-0,15 1,3-0,1 0,1 0,6 0,4 0,1 35° 3° 
HA 2,7 2,7-0,15 1,9-0,15 0,1 1 0,6 0,2 35° 3° 
HA 3,5 3,5-0,15 2,4-0,15 0,1 1,25 0,8 0,2 35° 3° 
HA 4 4-0,15 2,9-0,15 0,1 1,5 0,8 0,2 35° 3° 
HA 4,5 4,5-0,15 3-0,15 0,1 1,75 1 0,3 35° 3° 
HA5 5-0,15 3,5-0,15 0,1 1,75 1 0,3 35° 3° 
 
Úhel 90° může být změněn na 60°pokud jsou šrouby samořezné  
 
2.2 Spongiózní šrouby 
Šrouby spongiózní 
(obr. 17) jsou velmi 
podobné jako 
předcházející šrouby, řídí 
se i stejnou legislativou. 
Šroub se v podstatě liší 
pouze v poměru malého a velkého průměrů závitu. Svůj název mají podle vnitřní 
kostní hmoty, spongiózy. Spongióza je mnohem řidší a méně pevná než kortikální 
kost. Z tohoto důvodu je spongiózní závit hlubší a má tedy větší nosnou plochu. 
Tyto šrouby se zpravidla zavádějí monokortikálně skrze první kortikalis a dále jsou 
uchyceny ve spongióze. 
Tzv. tahové šrouby jsou nazývány spongiózní šrouby, které nemají závit po 
celém dříku. Po zavedení do dvou fragmentů a následným dotažením se kostní 
fragmenty přiblíží, popř. zkomprimují. Zpravidla se přitahuje první, menší fragment 
k většímu. S výhodou se používají K-dráty k eliminaci rotace a posunutí 
fragmentu.  
Velikosti a rozměry kortikálních šroubů jsou dle tab.č.3, tab.č.4 a obr.č.18. 
Spongiózní šrouby zavádíme stejným způsobem jako šrouby kortikální. 
 
 
Obr. 17: Spongiózní šroub HB 6,5 s délkou závitu 20 mm 
[16] 






















Tabulka 3: Rozměry kostního spongiózního šroubu [25] 
Značka d1 d2 d4 ≈ k r1 +0,025 r2 r3 SW F101) min.t
HB 4 4 6-0,15 2,4-0,15 1,6 1,5 1,5 0,3 1,5 0,8 
HB 6,5 6,5 8-0,15 4,5-0,15 1,9 2 2 0,4 1,5 1,0 
1) F10 = + 0,047 pro SW ≤ 3 mm 
             + 0,007 
   F10 = + 0,058 pro SW > 3 mm 
             + 0,010 
 




d5 ≈ e P ≈ r4 ≈ r5 ≈ α ≈ β
HB 4 4-0,15 1,9-
0,1 
0,1 1,75 0,8 0,3 25° 5° 
HB 6,5 6,5-0,15 3-0,1 0,2 2,75 1,2 0,8 25° 5° 
 
 
2.3 Samořezné šrouby 
Samořezné šrouby 
(obr. 19) jsou šrouby 
kortikální s tím rozdílem, že 
jsou opatřeny drážkami na 
konci šroubu. Drážky v 
závitu si vyříznou závit 
v kostní tkáni. Následkem 
toho operatér nemusí vyřezávat závit závitníkem a operační čas se zkrátí. 
 
Obr. 19: Kortikální šroub HA 4,5 se samopřeznou špičkou 
[16]
Obr. 18: Tvar a rozměry kostního spongiózního šroubu s detailem spongiózního 
závitu [25] 
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2.4 Samovrtné šrouby 
Samovrtné šrouby (obr. 20)  se používají zejména v kombinaci s dlahou. 
Jejich implantace je nejrychlejší ze všech výše popisovaných technik. Šrouby jsou 
opatřeny samovrtnou špičkou velice podobnou 
vrtákům optimalizovaných pro vrtání do kostní 
tkáně. Špice šroubu je protažena do závitové 
části a při zavádění šroubu si šroub předvrtá 
otvor a vyřízne závit. Tyto šrouby jsou určeny pro 
monokortikální zavádění. Pokud by se šroub 
zavedl bikortikálně, vrtný konec šroubu by mohl dráždit nebo poškodit měkké 
tkáně na opačné straně. 
 
3 LEGISLATIVA 
Cesta vývoje k následnému uvolnění zdravotnického prostředku (dále jen 
ZP) na trh vede skrze velké množství legislativních požadavků, které musí daný 
ZP splňovat. Výčet legislativních požadavků je specializován na neaktivní 
implantabilní ZP. 
 
3.1 Směrnice Evropského parlamentu a Rady [20] [21] 
Směrnice evropské parlamentu a Rady 93/42/EHS 
Direktiva obecně předepisuje legislativní požadavky, které mají zajistit 
bezpečnost ZP při použití, a to jak pacientů, tak zdravotnického personálu. 
 
Směrnice definuje:  
1) Klasifikační kritéria ZP 
Jsou pravidla, pomocí kterých přesně určíme začlenění ZP např.: 
 
Třída I 
 - neinvazivní ZP (vyšetřovací nástroje) 
 - chirurgicky neinvazivní ZP (nástroje, které vnikají do těla přirozeným otvorem 
na dobu kratší než 60 minut) 
 - chirurgicky invazivní (nástroje, které vnikají do těla chirurgicky vytvořeným 
otvorem na dobu kratší než 60 minut) 
 
Třída IIa 




implantabilní ZP, nádoby/boxy na tělní tekutiny a orgány, dlouhodobě 
chirurgicky neinvazivní ZP aj. 
 
Třída III 
ortopedické implantáty, implantáty a nástroje, které přijdou do kontaktu 
s kardiovaskulárním systémem nebo centrálním nervovým systémem, ZP 
vyvolávající biologické účinky, či absorbovatelné ZP aj. 
 
Obr. 20: Samovrtný šroub [18] 
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2) Základní požadavky 
Jsou soubor požadavků, na které musí výrobce odpovědět. V případě, že se 
požadavek týká daného výrobku, musí výrobce prokázat splnění požadavku, a 
to splnění požadavku relevantní normy (pokud existuje) nebo zkouškou dle 
návrhu výrobce. S rostoucí třídou rostou i požadavky na bezpečnost ZP. 
 
3) Postupy při ohlašování nežádoucích příhod 
Nežádoucí příhodou se rozumí příhoda, která má neblahý vliv na osobu 
spojenou s použitím ZP, která byla použita v souladu s návodem na použití. 
 
4) Označování ZP CE značkou 
CE značka je značka shody s výše popsanou směrnicí. CE značkou musí být 
označeny všechny ZP, které mají přijít na trh v EU. 
 
5) Klinické zkoušky/hodnocení (dále jen KZ a KH) a jejich provádění 
KZ jsou zkoušky ZP v praxi na pacientech, tyto zkoušky musí být schváleny 
etickou komisí. Průběh a výsledky jsou podrobně sledovány. KZ se provádějí na 
ZP, které nejsou podobné se ZP, které jsou již na trhu a nedají se posoudit  KH 
na základě literatury, či vědeckých prací. KZ se musí provádět u ZP třídy III, 
jako jsou například ortopedické implantáty. 
 
6) Způsoby ověřování, provádění a prohlášení o shodě 
Prohlášení o shodě vystavuje výrobce a deklaruje, že jeho výrobky splňují 
požadavky této směrnice. Dále deklaruje, že u výrobků, které uvádí na trh, je 
riziko sníženo na nejnižší možnou míru a případná neodstranitelná rizika jsou 
uvedena v příbalové informaci. 
 
Směrnice Evropské parlamentu a Rady 2007/47/ES 
Tato směrnice novelizuje a doplňuje předcházející směrnici 93/42/EHS. 
 
3.2 Zákony ČR [19] 
 
Zákon 123/2000 Sb. – Zákon o zdravotnických prostředcích a o změně 
některých zákonů – ve znění pozdějších předpisů 
Zákon definuje ZP, výrobce, dodavatele, uživatele ZP, dozorčí a výkonné 
orgány a následně jejich povinnosti popř. pravomoci. 
 
Zákon 316/2000 Sb. – Náležitosti závěrečné zprávy o hodnocení 
zdravotnického prostředku – ve znění pozdějších předpisů 
Zákon přesně stanovuje a definuje obsah závěrečné zprávy klinického 
hodnocení zdravotnického prostředku. 
 
Zákon 336/2004 Sb. – Technické požadavky na zdravotnické 
prostředky – ve znění pozdějších předpisů 
Tento zákon zpracovává a doplňuje Směrnice Evropského parlamentu a 
rady 93/42/EHS. 
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Zákon 245/2009 Sb. – Změna nař. o technických požadavcích na 
zdravotnické prostředky– ve znění pozdějších předpisů 
Tento zákon doplňuje Zákon 336/2004 Sb. Na základě Směrnice 
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES.  
 
3.3 ISO normy [15] 
Tyto normy můžeme rozdělit na ISO normy a harmonizované EN ISO 
normy (viz příloha č.1). EN ISO normy jsou harmonizované s příslušnou směrnicí 
Evropského parlamentu a Rady. Tyto standarty také danou směrnicí doplňují a 
zpřesňují v nižších úrovních. Seznam harmonizovaných norem byl použit ze 
seznamu norem firmy MEDIN a.s. 
Standarty ISO (viz příloha č.2) byly vyhledány na stránkách www.iso.org. K 
vyhledání norem byl použit tento klíč. 
 
1 seznamu dle ICS 
1.1 11 - Healt care technology 
1.1.1 11.040 – Medical equipment 
1.1.1.1 11.040.01 - Medical equipment in general 
1.1.1.2 11.040.40 – Implants for surgery, prosthetics and orthotics 
1.1.1.3 11.040.99 - Other medical equipment 
 
Pozn.: Normy v příloze 3 jsou přímo či nepřímo spjaty s implantáty k osteosyntéze 
popř. s instrumenty, které se používají společně s implantáty. 
 
4 CÍL PRÁCE  
Cílem této práce je navržení originálního řešení nitrodřeňového implantátové 
systému, který bude umožňovat úhlově stabilní osteosyntézu v proximální části 
tibie. 
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5 EXPERIMENTÁLNÍ ČÁST [11] 
Text a ilustrace podléhají utajení. 
 
5.1 Návrh implantátového systému  
Text a ilustrace podléhají utajení. 
 
5.2 Výhody navrženého systému 
 
Text a ilustrace podléhají utajení. 
 
5.3 Úskalí navrženého systému 
Text podléhá utajení. 
 
5.3.1 Možná řešení 
Text podléhá utajení. 
 
5.4 Pevnostní kontrola implantátového systému  
 
Zkoušky šroubů [15] [26] 
Kostní šrouby se mohou zkoušet dle ISO 6475:1989. V této zkoušce jsou 
popsány postupy, které simulují implantaci kostních šroubů konstruovaných dle 
ISO 5835:1991. Pro každou velikost šroubu (viz 3.1, 3.2) je stanoven minimální 
úhel zkroucení a zároveň minimální pevnost v krutu. Častým selháním 
osteosyntézy je vytržení šroubů. Z těchto důvodů se šrouby zkoušejí na vytrhnutí 
z kostní tkáně. 
 
Zkoušky nitrodřeňových hřebů [22] 
Pro tuto skupinu implantátů nejsou vytvořeny standardy pro zkoušení. Dle 
EN ISO 14602:2009 se každý implantát musí zkoušen dle relevantní normy. 
Pokud žádná taková norma neexistuje, měl by se implantát zkoušet dle návrhu 
výrobce. Zkouška má simulovat zatížení implantátu.  
 
5.4.1 Návrh okrajových podmínek [5] [8] [16] 
 
5.4.1.1 Doporučené zatěžování dle nemocniční praxe [9] 
Rehabilitace a zatěžování  
Pacient po osteosyntéze tibiální kosti by měl rehabilitovat hned první 
pooperační den, aby nedošlo ke ztuhnutí svalstva a prodloužení doby rehabilitace.  
Při osteosyntéze diafýzy tibie by pacient měl zatěžovat tibii do 14. 
pooperačního dne cca 15 kg a od 14. do 28. pooperačního dne cca 30 kg. Plná 
zátěž je doporučena individuálně dle stavu a bolestí pacienta. 
Při osteosyntéze proximální tibie je doporučené zatěžovat od 28. do 42. 
pooperačního dne cca 15-ti kg a do 70. pooperačního dne cca 30 kg. Plná zátěž je 
taktéž doporučena individuálně dle stavu a bolestí pacienta. 
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Podle [6] síly, které působí na kolenní kloub při stoji na jedné noze je 1270 
N. V počáteční fázi chůze působí v koleni síly o velikosti 2400 N, tyto síly jsou 
vyvozeny tíhou člověka a svaly, které stabilizují polohu kolenního kloubu nebo 
konají pohyb. 
 
5.4.1.2 Výsledky předešlých zkoušek 
 
Text podléhá utajení. 
 
5.4.1.3 Faktory ovlivňující zatížení [6] 
Navrhnou zatížení působící na tibii není jednoduchý úkol. Na tibiální kost 
působí váha těla, tahové síly svalů a šlach. Při stoji na jedné noze působí 
v kolenním kloubu váha člověka silou 540 N a svalové zatížení 740 N. Nesmíme 
opomenout menisky, které přenáší dle flexe kolene 50%÷85% zatížení a zvětšují 
kontaktní plochu, čímž zmenšují přenášené napětí. 
Výrazný vliv působícího namáhání na hřeb bude mít i operatér. Pokud 
fragmenty nebudou uvedeny do původní anatomické pozice a bude mezi nimi 
vůle, tak se zvětšující se vůlí bude růst i namáhání působící na implantáty. Pokud 
budou fragmenty repozicovány ideálně dle původního anatomického postavení, 
namáhání budou přenášet i tyto fragmenty a namáhání implantátů bude menší. 
 
Z důvodu velkého množství neznámých a individuálně proměnných si 
některé okrajové podmínky výpočtu stanovíme. 
 
5.4.1.4 Okrajové podmínky 
 
Geometrie:  
Text podléhá utajení. 
 
Materiál [6]: 
Titanová slitina dle ISO 5832-3, Ti6Al4V s anodizovaným povrchem typem 
II. K výpočtu a vyhodnocení budeme tyto mechanické charakteristiky: 
 
E  = 1,135 GPa     modul pružnosti v tahu 
Rm= 860 ÷ 1050 MPa    pevnost v tahu 
Rf = 350 ÷ 650 MPa (+ 15 % - dle 2.1) únavová pevnost 
Rp= ~660 MPa     smluvní mez kluzu 
μ = 0,24 [-]     Poissonovo číslo 
 
Informativní mechanické charakteristiky: 
A = 8 ÷ 15 %     kritické prodloužení 
KIC= 1525 ÷ 1750 Nmm-3/2   lomová houževnatost 
 
Zatížení: 
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Zatížení působící na šrouby. 
Berme v úvahu, že váha průměrného muže může být ~81 Kg a váha dolní 
končetiny od kolene dolů ~4,5 Kg. Tibiální kost nese tedy váhu ~76,5 Kg. 
Vynásobením gravitační konstantou g = 9,81 m·s-2 nám vyjde síla ~750 N. Zvolíme 
si bezpečnostní konstantu k = 2. Celkové zatížení implantátového systému volíme 
Fc = 1500 N. Zatížení je rozpočítáno dle délky šroubů, následujícím způsobem: 
- Šroub č. 1: ventrální část šroubu je délky 20 mm, odpovídající zatížení 
je 283 N; zbylá část šroubu je délky 33 mm, odpovídá zatížení 467 N. 
- Šroub č. 2: ventrální část šroubu je délky 12 mm, odpovídající zatížení 
je 170 N; zbylá část šroubu je délky 41 mm, odpovídá zatížení 580 N. 
 
Zatížení umístníme na uzly nacházející se na obalových plochách šroubů. 
 
6 RÁMCOVÝ TECHNOLOGICKÝ POSTUP 
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7 VÝSLEDKY VÝPOČTU MKP [28] 
 
Text a ilustrace podléhají utajení. 
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7.1 Vyhodnocení výsledků 
Text a ilustrace podléhají utajení. 




Cílem této bakalářské práce „Technologie kotvení implantátů při 
transmedulární osteosyntéze proximální tibie“ je navrhnout řešení implantátového 
systému určeného pro nitrodřeňovou osteosyntézu proximální tibie. Cíl práce se 
podařilo splnit v plném rozsahu. 
Byl proveden souhrn traumatologických implantátů, které můžeme rozdělit 
do pěti základních skupin: Kirschnerovy dráty, kostní šrouby, zevní fixátory, 
dlahové implantáty a nitrodřeňové hřeby. Popisuje také příklady použití a výhody 
popř. nevýhody druhů osteosyntéz. Blíže jsou popsány druhy kostních šroubů, 
jejich tvar použití a způsoby zavádění. 
Byl proveden výčet legislativních požadavků, které je nutno splnit a doložit, 
aby mohl být implantát uvolněn na evropský trh. Mezi základní legislativu, dle 
nadřazenosti, patří direktiva 93/47/EHS, zákony 123/2000 Sb., 336/2004 Sb. a 
245/2009 Sb., v poslední řadě to je nemalé množství harmonizovaných norem. 
Legislativní požadavky určují a vedou výrobce k vývoji a prodeji bezpečných 
výrobků. 
 
Vynechaný text podléhá utajení. 
 
Způsobu kotvení se může aplikovat i na jiné typy nitrodřeňových hřebů firmy 
MEDIN. Dle anatomie dlouhých kostí, by se tento způsob kotvení mohl aplikovat u 
hřebů určených pro zlomeniny proximálního humeru, proximálního a distálního 
femuru, tedy tam, kde velikost a rozměry těchto kostních tkání dovolují zavést 
průměrově větší hřeb.  
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SEZNAM POUŽITÝCH ZKRATEK A SYMBOLŮ 
 
Zkratka/Symbol Jednotka Popis 
Rm [MPa] mez pevnost v tahu 
E [MPa] modul pružnosti 
Rf [MPa] únavová pevnost 
Rp [MPa] smluvní mez  kluzu 
μ [-] Poissonovo číslo 
A [%] prodloužení 
KIC [Nmm-3/2] lomová houževnatost 
Fc [N] síla působící na kostní šrouby 
FP [N] síla působící na vložku 
M [Nm] utahovací moment 
d2 [mm] střední průměr závitu 
dr [mm] roztečný ø třecích ploch 
s [mm] stoupání závitu 
f´ [-] efektivní součinitel tření 
π [-] Ludolfovo číslo 
ϑ [deg] třecí úhel 
β [deg] úhel stoupání závitu 
Cr [-] chemická značka chromu 
Ni [-] chemická značka niklu 
Ti [-] chemická značka titanu 
Al [-] chemická značka hliníku 
V [-] chemická značka vanadu 
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osteosyntéza druh operačního zákroku, při kterém se fragmenty 
fraktury spojí implantátem 
Intramedulární 
/ nitrodřeňový    
umístněný v dřeňové dutině kosti 
proximální směřující k trupu (u končetin) 
distální směřující od trupu (u končetin) 
ventrálně směřující vpřed, umístněný vepředu 
transversálně příčně 
frontální stojící v rovině čelní 
sagitállní předo-zadní, kolmá na rovinu frontální  
tibie kost holenní 
femur kost stehenní 
humerus kost pažní 
olekranon proximální část loketní kosti 
subkapitální typ zlomeniny (viz příloha č.3) 
epifýza koncová část dlouhých kostí 
metafýza přechodová oblast mezi epifýzou a diafýzou, 
v mládí je to růstová část kostní tkáně 
diafýza střední část kosti 
osteoporóza řídnutí kostní tkáně 
kortikális nosný obal kosti 
spongióza druh kostní tkáně,tvořící výplň některých kostí 
pseudoarthóza vznikne, pokud kostní tkáň nesroste a v oblasti 
konce fragmentů se vytvoří chrupavka tzv. 
pakloub 
PEEK druh plastu, polyether ether ketone 
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